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"2016 -Año del Bicentenario de la Declaración dB la Independencio. Nacional"

DISPOSICiÓN W 9428

BUENOSAIRES, 19 DE AGOSTO DE 2016.-

i
I. I

VISTO el Expediente N0 1-0047-2000-000460-15-3 del Registro de
. I

ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENT0S y

TECNOLOGÍA MÉDICA Y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma LABORATORIO FINADIET
I

S.A.C.LF.I solicita se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades
. I

Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA de una nueva especialidad medicinall que

será elaborada en la Repúbli~aArgentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un

similar registrado en la RepúblicaArgentina.

próducto
I
I

Que las actividades de elaboración y comercialización de

especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en

los Decretos Nros. 9.763/64 Y 150/92 (t.o. 1993) Y sus normas

complementarias. I
Que la solicitud efectuada encuadra en el Artículo 30 del Decreto N°

150/92 (t.o. 1993).
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los

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) ¡emitió

informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identific~torios

Característicos aprobados por cada una de las referidas

especialidad medicinal cuya inscripción se solicita, los que

, I
areas p~ra la,
se encuéntran

transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposición.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los

establecimientojs que realizará!n la elaboración y el control de calidad. de la,
especialidad medicinal en cuestión demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rótulos y prospectos

correspondientes.

Que la DIRECCIÓN GENERALDE ASUNTOS JURÍDICOS ha tomado la

intervención de su competencia.

Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripción en el REM

de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas Pfr los

Decretos Nros. 1490/92 y 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello,

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:
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ARTÍCULO 1°,- Autorízase a la firma LABORATORIO FINAOIET SAC.I!F.I la
I

inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) (le la
. I .

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA,
1

MÉDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial VAGRAN y no~bre/s
i

genérico/s FEXOFENADINA CLORHIDRATO , la que será elaborada en la

República Argentina según los Datos Identificatorios Característicos incluimos en

el Certificado que, como Anexo, forma parte integrante de la prlsente

disposición.

ARTÍCULO 2°.-Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

prospectojs que obran en los documentos denominados: INFORMACIÓN PARA EL

PACIENTE_VERSION01, PDF 16/12/2015 10:45:37, PROYECTO DE

PROSPECTO_VERSIONOl.PDF 16/12/2015 10:45:37, PROYECTO DE RÓTULO

D~ ENVASE PRIMARIO_VERSIONOl.PDF - 16/12/2015 10:45:37, PROYEef0 DE

ROTULO DE EN~ASE PRIMARIO_VERSION02,PDF - 16/12/2015 10:rs:37,

PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSION03,PDF - 16/12/201S

10:45:37, PROYECTODE RÓTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSION01:PDF -

"16/12/2015 10:45:37, PROYECTO DE RÓTULO DE ENVASE
l.

SECUNDARIO_VERSION02,PDF - 16/12/2015 10:45:37, PROYECTODE ROTULO

DE ENVASESECUNDARIO VERSION03,PDF - 16/12/201S 10:45:37 ,

ARTÍCULO 3°._ En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda:
I

"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
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,1

contemplada en" la,
I

norma legal vigente.

ARTÍCULO 4°.- Con carácter previo a la comercialización de la especialidad
l'

medicinal cuya inscripción se autoriza por la presente disposición, el fitular

deberá notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio be la

elaboración del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verifiJación

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de cintra'
correspondiente.

ARTÍCULO5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 10 de la

presente disposición será de cinco (5) años contados a partir de la echa

impresa en él.

ARTÍCULO 6°.- Regístrese. Inscríbase el nuevo producto en el Registr de

Especialidades Medicinales. Notifíquese electrónicamente al interesado la
I

presente disposición y los proyectos de rótulos y prospectos aprobados. GírJse al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondibnte.,
Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE NO 1-0047-2000-000460-15-3

CHIALE Carlos Alberto
CUIL20120911113
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PROYECTO DE ROTIJLO SECUNDARIO

, Industria Argentina Contenido: 10 comprimidos recubiertos

Conservar en fugar seco, a temperatura ambiente entre 15y 30.e.

VAGRAN 60

Fexofenadina dorhldrato 60mg

Comprimidos recubiertos

Vía oral

Venta Bajo Receta

Lote. Vencimiento

Fórmula

Cada comprimido recubierto contiene: Fexofenadina clorhidrato 60rng,
Excipientes: ladosa monohidrato, almidón de maíz. povidona K30, croscarmelosa sódica,

estearato de magnesio, hipromelosa, polietilenglicol 400, polisorbato 80, dióxido de titanio,

óxido de hierro rojo, c.s.

Posologfa y modo empleo: Ver Prospecto Adjunto.
I

Mantener fuera del alcance de los ninos.

I,
I
~specjalidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°

I
Director Téallco: Leonardo Fullone. Farmacéutico.,

I

Hip6lito Vrfgoyen 3771 - (C12OBABE) Buenos Aires. Tel. (54-11) 4981-544415544'5644'5744 - Fax: (54-11) 4983-0930
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FINADIET SAC.IJ.I.

Hipóli!o Yrigoyen 3769/71 (C1Z08ABE)

Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Nota: Este texto se repite en los envases conteniendo 20, 500 Y 1000 comprimidos recubiertos

de 60 mg, los dos últimos de USO HOSPlTAlARIO EXCLUSIVO.

j

CHIALE Carlos Alberto
CUIL20120911113

7,,¡ ;.
anmat anmat
FULLONELeonardoSalvador GUALDIMónicaSusana
DU 20965828 DU 6363610
DirectorTéCI ¡leo Apode, ada
FINADIET~~C:ffiorP.n3771. (C1208ABE) Buenos Aires ifjN~m'f-'s:~e~'~(5644f5744.Fax: (54-11) 4983-0930

30-50471041-2 "",ólO>Iill!I71041-2
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Proyecto de prospecto: Información para el Paciente

VAGRAN 60 -120 - 180

FEXOFENADINA CLORHIDRATO 60 mg, 120 mg, 180 mg
Comprimidos recubiertos

Vía oral

Venta Bajo Receta

Fórmula

Cada comprimido recubierto de VAGRAN 60 contiene:

Fexofenadina clorhidrato 60 mg (equivalente a 55,9 mg de Fexofenadina),
I
Excipientes: lactosa monohidrato, almidón de maíz, povidona K30, croscarmelosa sódica, estearato de

magnesio, hipromelosa, polietilenglicol 400, polisorbato 80, dióxido de titanio, óxido de hierro rojo, cs.
I

Cada comprimido recubierto de VAGRAN 120 contiene:

Fexofenadina clorhidrato 120 mg (equivalente a 112mg de Fexofenadina)

Excipientes: lactosa monohidrato, almidón de maíz, povidona K30, croscarmelosa sódica, estearato de

magnesio, hlpromelosa, polietilenglicol 400, polisorbato SO,dióxido de titanio, óxido de hierro rojo, cs,,

Cada comprimido recubierto de VAGRAN 180 contiene:

I
Fexofenadina clorhidrato 1S0 mg (equivalente a 168 mg de Fexofenadina)

Excipientes: lactosa monohidrato, almidón de maíz, povidona K30, croscarmelosa sódica, estearato de

~agneSiO, hipromelosa, polietilenglicol 400, pollsorbato 80, dióxido de titanio, CS,

GENERALIDADES
I

Lea este instructivo detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento.

Conserve este prospecto, ya que podría volver a necesitarlo.

Sílde la lectura surgiera alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico,
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I Este medicamento se le ha recetado a usted y no ,debe ofrecerlo a otras personas aunque presenten los

I mismos síntomas, ya que puede resultar pe~udiciaL

Si considera que ha comenzado a sufrir alguno de 10$efectos adversos que se detallan más adelante o

I alguno no mencionado en este prospecto, informe a su médico y/o farmacéutico.

I

l- ¿QUt ES VAGRAN y PARA QUt SE UTILIZA?

'La Fexofenadina clorhidrato, la sustancia activa de VAGRAN, pertenece a una familia de medicamentos

denominados antihistamínicos, Está indicado en el alivio de los síntomas asociados a la alergia al polen
•

(rinitis alérgica estacional) como estornudos, goleo de nariz, picor de nariz, de paladar. de garganta;

picazón, lagrimeo y enrojecimiento de ojos, y congestión nasal.

También está indicado en Urticaria ldiopática Crónica para el tratamiento de manifestaciones en la piel,

reduciendo significativamente el prurito (picazón) y número de ronchas_

2,- ANTES DE TOMAR VAGRAN
•

No tome VAGRAN si es alérgico (hipersensible) a Fexofenadina o a cualquiera de los demás

componentes del medicamento.

Tenga especial cuidado con VAGRAN,,

- si usted es un paciente de edad avanzada,

_Isi sufre insuficiencia renal o hepática,

- si ha sufrido o sufre una enfermedad del corazón, ya que el uso de esta clase de medicamento puede,

producir un rápido o irregular latido del corazón_ Consulte con su médico antes de tomar este

medicamento. Si se le va a realizar una prueba de alergia" debe dejar de tomar este medicamento 3 días

antes de la prueba.
,

Niños y adolescentes

VAGRAN se puede usar en niños y adolescentes (ver posología recomendada).

Toma o uso de otros medicamentQS_
,

Informe a su médico o farmacéutico si está utilizando o ha utilizado recientemente cualquier otro

medicamento, incluso los adquiridos sin receta,

I
\ .

,

I

\
I
I
1
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Es importante que consulte a su médico antes de tomar VAGRAN en el caso de que además esté
,
tomando cualquiera de los siguientes medicamentos:

-: Eritromicina, un antibiótico usado para tratar ciertas infecciones bacterianas.

- Ketoconazol, usado para tratar infecciones por hongos.
,
- Lopinavir/ritonavir, usado para tratar la infección por VIH (SIDA),

Estos medicamentos aumentan la cantidad de Fexofenadina que se absorbe, y por ello pueden aumentar, ,
los efectos adversos que pueda sufrir. Los medicamentos para el malestar de estómago que contengan

alUminio y magnesio pueden alterar la acción de Fexofenadina reduCiendo la cantidad de fármaco

aDsorbido. Si está tomando cualquiera de estos preparados para la indigestión, se recomienda dejar un
I

iniervalo de 2 horas entre la toma de ellos y la de VAGRAN.

TOma de VAGRAN con los alimentos y bebidas

Lo's comprimidos recubiertos pueden ingerirse indistintamente antes, durante o después de comidas
I

ligeras, preferentemente con 1vaso completo de agua o de otra bebida no alcohólica.

Embarazo y lactancia

Solo debe tomar este medicamento si su médico lo considera estrictamente necesario,

(ohducción y uso de máquinas

NO
I
es probable que VAGRAN afecte a su capacidad para conducir o utilizar máquinas. Sín embargo,

puede haber raras excepciones, por lo que asegúrese estar atento antes de conducir o de llevar a cabo

tareas que requieran plena concentración.

I
3.- ¿CÓMO TOMAR VAGRAN?

Siga las instrucciones de su n:édico. ~I decidirá la dosis de VAGRAN para su caso particular,

Posología recomendada:

Corrlprimidos Recubiertos: Para rinitis alérgica estacional y urticaria idiopática crónica en adultos y niños

desde los 12 años de edad la dosis recomendada es 60 mg, 2 veces por día 0120-180 mg 1vez por día,
1

En pacientes con disfunción renal se recomienda una dosis inicial de 60 mg 1vez por día.

Si usa más VAGRAN del que debiera
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En caso de sobredosis o ingestión accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico. Los

I síntomas de una sobredosis por Fexofenadina pueden hacerle sentir mareado, somnoliento, cansado y

I tener la boca seca.

Si olvidó usar VAGRAN
,
Si olvida tomar una dOSIS, tómela tan pronto como lo recuerde. No obstante, si es casi la hora de la dosis

siguiente, omita la dosis olvidada. No tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada.

Si deja de usar VAGRAN
;
Consulte a su médico antes de Interrumpir su tratamiento,

4.- POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
I
A las dosis terapéuticas el producto es generalmente bien tolerado. Se han descripto las siguientes

r~acciones adversas en posible relación de causalidad con la administración de Fexofenadina y están

listados como frecuentes, poco frecuentes o raros.,

» Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas): Dolor de cabeza, somnolencia, nauseas,
,

sequedad de boca y mareo.

» Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada lODO personas): Cansancio, dificultad para conciliar el

sueño, neNiosismo, trastornos del sueño y pesadillas.
,

» Raros (Al menos 1 de cada 10.000 pacientes): Reacciones alérgicas de la piel como eczema, urticaria y

pitazón, hinchazón inesperada (edema), opresión en el pecho, dificultad para respirar y sofocos,

Comuníquese inmediatamente con su médico si aparecen síntomas de una reacción anafiláctica (por
I

ejemplo, hinchazón o dificultad para respirar), si tiene alguno de los sintomas descriptos, si los efectos

adversos que sufre son graves o si aprecia otro efecto adverso no mencionado,

Ante la eventualidad de una sobredosíficación comunicarse con los Centros de Toxicología:,
Hospital de Niños Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

Hospital General de Niffos Pedro de E/iza/de: (011) 4300-2115

Hospital Nacional Prof Alejandro Posadas: (011) 4654-6648/4658-m7 o concurrir al Hospital más
,

cercano,

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NI!\lOS
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5.- CONSERVACIÓN DE VAGRAN

Conservar en lugar seco, a temperatura ambiente entre 15 y 30"C.

;
6.- PRESENTACIÓN

~agran 60 mg: envases con 10 y 20 comprimidos recubiertos

Vagran 120 mg: envases con 10 y 30 comprimidos recubiertos

Vagran 180 mg: envases con 10 comprimidos recubiertos

I
"Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Sa/ud"

"Ante cualquier problema con el medicamento o reacción no deseada el paciente puede llenar el formulan'o

que e5tó en la Pógina Web de la ANMA T:

http://www,anmat.gov,arjfarmacovigilancia/Noti{l.car.Qsp o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234',

C¿rtificado N°;

Fecha de última revisión: .... f.../....
I

Director Técnico: Leonardo Fullone. Farmacéutico.
I

F1NADIET 5ACLF.L

HíJólito Yrigoyen 3769/71, (C1208ABE)

\

\

\

\

\

\

Ciudad Autónoma de Buenos Aires
I

Tel. (011)4981-5444/5544

VNIW.finadiet.com.ar

7,.
anmat
FULLONE Leonardo Salvador
DU 20965828
Director Técnico
FINADIET SAC.LF.L
30-50471041-2

7.
anmat
GUALDI Mónica Susana
DU 6363610
Apoderada
FINADIET SAC.LF.I

Págil90rW 71041-2

CHIALE Carlos Alberto \
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PROYECTO DE PROSPECTO INTERNO

Industria Argentina

VAGRAN 60- 120- 180

FEXOFENADINA ClORHIDRATO 60 ,120 Y 180 mg
Comprimidos recubiertos

Vía oral

Venta Bajo Receta

Fórmula- Cada comprimido recubierto de VAGRAN 60 contiene:

Fexofenadina clorhidrato 60 mg (equivalente a 55,9 mg de Fexofenadina),

Efcipientes: ladosa mono~idrato, almidón de maíz, povidona K30, croscarmelosa sódica, estearato de

magnesio, hipromelosa, polietílenglicol400, polísorbato 80, dióxido de titanio, óxido de hierro rojo
,
cs.

- Cada comprimido recubierto de VAGRAN 120contiene:

Fexofenadina clorhidrato 120 mg (equivalente a 112mg de Fexofenadina).
,

Excipientes: lactosa monohidrato, almidón de maíz, povidona K30, croscarmelosa sódica, estearato de

magnesio, hipromelosa, polietilenglicol 400, polisorbato 80, díóxido de titanio, óxido de hierro rojo

cs,,

- Cada comprimido recubierto de VAGRAN 180contiene:
,

Fexofenadina clorhidrato 180 mg (equivalente a 168 mg de Fexofenadina).

Exc'ipientes: lactosa monohidrato, almidón de maíz, povidona K30, croscarmelosa sódica, estearato de

magnesio, hipromelosa, polietilenglicol 400, polisorbato 80, dióxido de titanio, CS,

NO USAR SI LA LÁMINA QUE PROTEGELOS COMPRIMIDOS NO ESTÁ INTACTA.

AC~IÓN TERAPÉUTICA

Antihistamínico no sedativo. Antagonista de los receptores H1 de la histamina,,

Código ATC: R06AX26
I

INDICACIONES

Rinitis Alérgica Estacional,

\
\

I
\

\

I
\
I
I

\
1

1
1

\
\

I
\

Hipólito Yrigoyen 3771 • {C120BABE} Buenos Aires - Tel. (54-11) 4981-5444/5544/5644/5744 ~Fax: (54-11) 4983-0930
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,Para el alivio de los síntomas asociados con rinitis alérgica estacional, en adultos y niños desde los 12

años de edad. Los síntomas efectivamente tratados son: estornudos, rinorrea, picazón naso - palatina

'y/o de garganta, picazón ¡lagrimeo ¡enrojecimiento de los ojos y congestión nasal.

Urticaria Idiopática Crónica,

Para el tratamiento de manifestaciones cutáneas sin complicaciones debidas a urticaria crónica

¡aiopática en adultos y niños desde los 12 años de edad. Reduce significativamente el prurito y el

número de ronchas.
,

CARAGERrSTICAS FARMACOLÓGICAS/PROPIEDADES

i
FARMACODINAMIA

F~xofenadina clorhidrato es un antihistamínico con actividad antagonista periférica selectiva de los
/

receptores H1 de la hlstamina. Fexofenadina inhibe el broncoespasmo inducido por antígeno en
I

cobayos sensibilizados y la liberación de histamina de los mastocitos peritoneales en la rata. En

animales de laboratorio no se observaron efectos anticolinérgicos o efectos por bloqueo de los

receptores alfa1-adrenérgicos. Más aún, no se observaron efectos sedativos u otros efectos sobre el
I

SNC. Estudios de distribución tisular con radiomarcadores en ratas indicaron que Fexofenadina no

atraviesa la barrera hematoencefálica, Fexofenadina clorhidrato inhibe la formación de ronchas y,

halos cutáneos inducida por la inyección de histamina. Después de la administración oral - una o do"s

dosis al día - los efectos antihistamínicos aparecieron dentro la primera hora, alcanzaron el máximo a

las 2-3 horas y persistieron un mínimo de 12 horas. La inhibición máxima en las áreas de ronchas y
I

halos fue mayor que el 80%. No hay ninguna evidencia de tolerancia a estos efectos después de 28

días de recibir la medicación. Estudios clínicos realizados en rinitis alérgica estacional han mostrado

que una dosis de 120 mg es suficiente para lograr 24 horas de eficacia (usando score total de

sínt6mas reflejos como end point primario).

En niños entre 6 a 11años de edad los efectos supresores de Fexofenadina clorhidrato sobre ronchas,

y halos histaminoinducidos fueron comparables con los de adultos en similar situación, En un análisis

integrado de estudios doble ciego -controlados con placebo en fase 111,I~cluyendo 1369 niños entre

6 y 11años de edad, con rinitis alérgica estacional, Fexofenadina clorhidrato 30 mg dos veces por día
I

fue significativamente mejor que el placebo en la reducción total del score de síntomas utilizado

1

\
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(p=Q,0001). Todos los componentes de los síntomas individuales, incluyendo rínorrea, estornudos,

picazón/lagrimeo/enrojecimiento de los ojos, picazón naso-palatina y/o de garganta y congestión

nasal fueron significativamente (p=O,0334 a p=O,0001) mejorados por Fexofenadina clorhidrato.

El inicio de acción para la reducción en el score de síntomas totales fue observado a los 60 minutos
,
comparado con placebo (después de una dosis única de 60 mg administrada a pacientes con rinitis

alérgica estacional que fueron expuestos a polen de ambrosía en una unidad de exposición

ambiental).

~o se observó ningún efecto sobre los intervalos OTe en pacientes con rinitis alérgica estacional que

recibieron Fexofenadina clorhidrato hasta 240 mg dos veces por día durante 2 semanas cuando se
,

los comparó con placebo. Tampoco se observó ningún efecto en los intervalos OTc en individuos

sanos que recibieron Fexofenadina clorhidrato hasta 400 mg dos veces por día durante 6,5 dias y 240

mg una vez por día durante 1 año cuando se los comparó con placebo. En niños entre 6 y 11años de

edad no se observó ninguna diferencia significativa en el OTc después de dosis de hasta 60 mg de
,

Fexofenadina clorhidrato 2 veces por día durante 2 semanas. Fexofenadina en concentraciones 32

ve'ces mayores que la concentración terapéutica en sujetos de sexo masculino no tuvo ningún efecto

sobre el enlentecimiento de la rectificación en los canales de potasio clonados de corazón humano.

FARMACOCIN,TICA

Fexofenadina clorhidrato fue rápidamente absorbida luego de la administración oral. El Tmax ocurrió
,

aproximadamente 1-3 horas después de la dosis. El valor medio Cmax fue aproximadamente 142

ng/ml después de la administración de una dosis única de 60 mg, de aproximadamente 289 ng/ml

después de una dosis única de 120 mg y de aproximadamente 494 ng/ml después de una dosis única

de 180 mg. Las exposiciones producidas por dosis únicas de 15, 30 Y 60 mg en niños de 6 a 11 años
I

de edad son dosis proporcionales y comparables con las que corresponden a dosis únicas de 30, 60 Y

120 mg en adultos, respectivamente. Se determinó que una dosis de 30 mg dos veces por día

produce niveles plasmáticos (AUC y Cmax) en pacientes pediátricos que fueron comparables a los

nivell:ls plasmáticos alcanzados en adultos después de 120 mg una vez por dia. Fexofenadina se une a

proteínas plasmáticas en un 60 a 70%. Fexofenadina sufre un metabolismo insignificante.
I

Aproximadamente el 5% de la dosis total de Fexofenadina clorhidrato se elimina por medio del

metabolismo hepático, Después de una dosis oral única de 60 mg, el 80% de la dOSIS total de

Fexofenadina clorhidrato fue recuperado en heces y el 11% en orina. Después de dosis múltiples,
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Fexofenadina tiene una vida media final de eliminación promedio de 11a 16 horas,

Se cree que la excreción biliar es la ruta principal de eliminación mientras que hasta un 10% de la

dosis ingerida se excreta sin cambios por la orina. La farmacocinética de la dosificación única o

múltiple de Fexofenadina clorhidrato es lineal para dosis desde 20 mg hasta 120 mg. La dosificación

de 240 mg dos veces por día produjo un aumento ligeramente mayor (8,8%) que el proporcional en

el área de equilibrio dinámico bajo la curva.

POSOLOGINDOSIFICAClÓN y ADMINISTRACiÓN

ADULTOS

Administración: oral. Ingerir, sin masticar, con un vaso de agua.

Rinitis Alérgica Estacional

La dosis recomendada es 60 mg 2 veces por día o 120 mg 1 vez por día o 180 mg 1 vez por día para

paci~ntes desde los 12 años de edad en adelante. En pacientes con disminución de la función renal se

reco'mienda una dosis inicial de 60 mg diarios.

I
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Hlperse'nsibilidad conocida a cualquiera de sus componentes.
,

La eficacia y seguridad de Fexofenadina clorhidrato en rinitis alérgica estacional no han sido

establecidas en niños menores de 2 años de edad para rinitis alérgica estacional ni en menores de 6

meses, de edad para urticaria idi<?pática crónica. No se recomiendan estas concentraciones en

menores de 12 años de edad.

Interacci~nes medicamentosas

años de edad en adelante. En pacientes con disminución de la función renal se recomienda una dosis

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

CONTRAINDICACIONES

,
Urticaria cr6nica idiopática

La dosis recomendada es 60 mg 2 veces por día o 180 mg 1 vez por día para pacientes desde los 12,

PED/ATRIA

inicial de 60 mg diarios.,
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La coadministración con eritromicina o ketoconazol no produjo aumentos significativos en el QTe. No

se reportaron diferencias en los efectos adversos cuando estas drogas fueron administradas solas o

en combinación. La administración de un antiácido que contenía gel de aluminio y magnesio 15

minutos antes de ingerir Fexofenadina clorhidrato causó reducción de la biodisponibilidad. Se

aconseja dejar pasar 2 horas entre la administración de Fexofenadina clorhidrato y antiácidos que

contengan aluminio y magnesio No se observó interacción entre Fexofenadina y omeprazoL

los jugos de fruta como el de pomelo, naranja y manzana pueden reducir la biodisponibilidad y la

exposición de Fexofenadina.

Carcinogénesis, mutagénesis y toxicidad

La determinación del potencial carcinogénico de Fexofenadina clorhidrato se basó en estudios

farmacocinéticos de terfenadina con estudiOS farmacocinéticos de soporte con adecuada exposición

a Fexofenadina (vía valores AUC plasmáticos), No se observó evidencia de carcinogenicidad en ratas

y ratones a los que se les administró terfenadina (hasta 150 mg/kg) que resultó en una exposición

plasmática de Fexofenadina hasta cuatro veces el valor terapéutico humano (basado en dosis de 60

mg de Fexofenadina clorhidrato dos veces por día). Varios estudios de Fexofenadina clorhidrato (in

vitro e in vivo) no revelaron evidencia de mutagenicidad, No se observaron signos clínicos de

toxicidad ni efectos sobre el peso corporal o el consumo de alimentos en estudios sobre toxicidad

aguda en varías especies animales a las que se les administró Fexofenadina clorhidrato por vía oral

forzada a dosis de 2,000 mg/Kg. No hubo hallazgos significativos (relacionados al tratamiento) en los

roedores al realizar la necropsia. Los perros toleraron 450 mg/kg administrados dos veces por día

durante 6 meses y solo presentaron emesis ocasional.

Embarazo

I
\

Efectos terotogénicos: Categoría C. No hay estudios realizados en mujeres embarazadas. VAGRAN

debe usarse durante el embarazo solamente si el potencial beneficio para la madre supera al

potencial riesgo para el feto.

Lactancia

No existen estudios en mujeres que amamantan. VAGRAN debe usarse durante el período de

amamantamiento solamente si el potencial beneficio para la madre supera al potencial riesgo para el

niño,

Teratogenicidad y trastornos de la fertilidad
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En estudios completos de toxicidad reproductiva en ratones con Fexofenadina no se observaron

trastornos en la fertilidad, teratogenicidad o perjuicio en el desarrollo pre o postnatal.

P~blacionesespeciales

Administración en insuficiencio hepática o en ancianos o en niños, estudios realizados en estos grupos

especiales de riesgo demostraron que no se requiere ajuste de dosis en estas poblaciones. Dado que

los pacientes de edad avanzada son más propensos a tener disminuida la función renal, es 'necesario

adoptar precauciones en cuanto a la selección de la dosis y puede ser útil controlar la función renal

Administración en insuficiencia renal: se requiere ajuste de dosis inicial (léase

'Pos%g{o/administración"). El riesgo de reacciones tóxicas a esta droga puede ser mayor en

pacientes con deterioro de la función renal por excretarse fundamentalmente a través del riñón.

I
I

1
I
I
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REACPONES ADVERSAS

SOBREDOSIS

Experiencia en seres humanos

La mayoría de los reportes de sobredosificación con Fexofenadina clorhidrato contienen información

En estudios clínicos controlados con placebo que involucraron pacientes con rinitis alérgica estacional

y urticaria crónica idiopática, los eventos adversos fueron comparables entre los pacientes tratados

con Fexofenadina y los tratados con placebo. Los eventos adversos más frecuentemente reportados

con Fexofenadina fueron: cefaleas (>3%); somnolencia, mareos y náuseas (1-3%). Los eventos que

fueron ,reportados durante estudios controlados que involucraron pacientes con rinitis alérgica

estacional y urticaria crónica idiopática con una incidencia inferior al 1% o similar al placebo y los

eventos que fueron reportados raramente en el seguimiento post-comercialización son: fatiga,
,

insomnio, nerviosismo y trastornos del sueño o sueños morbosos. Fueron informados, en casos raros:

rash, urticaria, prurito y reacciones de hipersensibilidad con manifestaciones tales como angioedema,

sensación de opresión en el pecho, disnea, rubefacción o anafilaxia sistémica, Los eventos adversos

reportad~s en estudios controlados con placebo en pacientes con urticaria crónica idiopática fueron

similares a aquellos informados en estudios placebo controlados en rinitis alérgica estacional. En

estudios c'ontrolados con placebo que involucraron rinitis alérgica estacional en niños (6-11 años de

edad), los ~ventos adversos reportados fueron similares a aquellos observados en estudios referentes

en pacientes de 12 años de edad o mayores con rinitis alérgica estaCional.
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limitada. Fueron reportados mareos, somnolencia y sequedad bucal. Fueron estudiadas dosis únicas

de hasta 800 mg y dosis de hasta 690 mg dos veces al día durante 1 mes Ó 240 mg una vez por día

durante 1 año en individuos sanos sin que se desarrollaran eventos adversos clínicamente

significativos en comparación con placebo, No fue establecida la dosis máxima tolerada de VAGRAN.

Tratamiento

Considerar medidas estándar que permitan remover restos de droga no absorbida. Se recomienda

tratamiento sintomático y de soporte. La hemodiálisis no es efectiva para la remoción de

Fexofenadina de la sangre.

Ante la eventualidad de una sobredosifieación, concurrir al hospital más cercano o comunicarse con los

Centros de Toxicología:

Hospital de Niños "Dr. Ricardo Gutiérrez" Tel., {Oll} 4962-6666/2247

Hospital de Niños 'Dr. Pedro de Elizalde" Tel.: (Oll) 4300-2115/ 4362-6053

Hospital Nacional "A. Posadas" Tel.: (011)4654-6648/4658-7777

Hospital de Pediatría "Sor María Ludovica' Tel.: (0221) 451-5555

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones:

Mantener fuera del alcance de los niños.

CONSERVACIÓN

Conservar en lugar seco, a temperatura ambiente entre 15 y 30°C.

PRESENTACIONES

Vagran 60 mg: envases con 10, 20, 500 Y 1000 comprimidos recubiertos, los dos últimos de USO

HOSPITALARIO exclusivo.

Vagran 120 mg: envases con 10, 30, 500 Y 1000 comprimidos recubiertos, los dos últimos de USO

HOSPITALARIO exclusivo.

Vagran 180 mg: envases con lO, 500 Y 1000 comprimidos recubiertos, los dos últimos de USO

HOSPITALARIO exclusivo,

Especialidad 'Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°
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Director Técnico: Leonardo Fullone. Farmacéutico.

flNADIET SACl.f.1.

, Hipólito Yrigoyen 3769/71 (C1208ABE)

, Ciudad Autónoma de Buenos Aires

,TE (011)4981.5444/5544/5644

Iwww.tinadiet.com.ar
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"2015 - Año de! Bicentenario del Congreso de los Pueblos Ubres"

PROYECTO DE ENVASE PRIMARIO

VAGRAN 60

Fexofenadina clorhidrato 60 mg

FINADIET SACl.F.1.

lote ~Vencimiento
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"2015 • Año del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres"

PROYECTO DE ENVASE PRIMARIO

VAGRAN 60

Fexofenadina clorhidrato 60 mg

F1NADIET S.ACl.F.1.

Lote - Vencimiento
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"2015 - Año del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Ubres"

PROYECTO DE ENVASE PRIMARIO

VAGRAN 120

Fexofenadina clorhidrato 120 mg

FINADIET SAC.I.F.1.

lote - Vencimiento
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

Industria Argentina Contenido: 10 comprimidos recubiertos

VAGRAN 120

Fexofenadina clorhidrato 120mg

Comprimidos recubiertos

Vía oral

Venta Bajo Receta

Lote - Vencimiento

Fórmula

Cada comprimido recubierto contiene: Fexofenadína clorhidrato 120mg

Excipientes: lactosa monohidrato, almidón de maíz, povidona K30, croscarmelosa sódica,

estearato de magnesio, hipromelosa, polietilenglicol 400, polisorbato 80, dióxido de titanio,

óxido de hierro rojo, cs.

Posologra y modo empleo: Ver Prospecto Adjunto,

Mantener fuera del alcance de los niños.

ConseNor en lugar seco, a temperatura ambiente entre 15y 30°C.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°

Director Técnico: Leonardo Fullone. Farmacéutico,

Hipólito Yrigoyen 3771 - (C1208ABE) Buenos Aires - Tel. (54-11) 4981-5444/5544/5644/5744 • Fax: (54-11) 4983-0930
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FINADIET SAC.I.F.I.

Hipólito Yrigoyen 3769/71 (C1208ABE)

Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Nota: Este texto se repite en los envases conteniendo 3D, sao y 1000 comprimidos recubiertos

de 120 mg, los dos últimos de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

CHIALE Carlos Alberto
CUIL2012091111113

I

7, i.
anmat anmat
FULLONE Leonardo Salvador GUALDI Mónica Susana
DU20965828 DU6363610
Director Téc¡licO Apodelada
FINADIETlS:íIl!C:~lflYf.n3771 - (C1208ABE) Buenos Aires -FfN~elt!19~.-~e~~:tt~i564415744-Fax: (54-11) 4983-0930
30-50471041-2 p'giilO>-_71041-2

ij~_t_Z'~,'e~I,~~.'~E.¿~~~ad6:~g:ta'i'~~~_i~:lt~~~i~O~~I\:~~~~.,(jr.506:e~::b~i~~~t~~~t122.~el 'Dec~~oN!"~~i~dM~.-,1,
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

Industria Argentina Contenido: 10 comprimidos recubiertos

VAGRAN 180

Fexofenadina clorhidrato 180mg

Comprimidos recubiertos

Vía oral

Venta Bajo Receta

Lote - Vencimiento

Fórmula

Cada comprimido recubierto contiene: Fexofenadina clorhidrato 180rng

Excipientes: lactosa monohidrato, almidón de maíz, povidona K30, croscarmelosa sódica,

estearato de magnesio, hipromelosa, polietilenglicol 400, polisorbato 80, dióxido de titanio,

cs.

Posologra y modo empleo: Ver Prospecto Adjunto.

Mantener fuera del alcance de los niños.

Conservar en fugar seco, Q temperatura ambiente entre 15y 30cC

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°

Director Técnico: Leonardo Fullone. Farmacéutico,

Hipólito Yrigoyen 3771 - (C1208ABE) Buenos Aires - Tel. (54-11) 4981-544415544/5644/5744 - Fax: (54-11) 4983-0930

Página 1 de 2
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•'•.•••FlnADIET9

FINADIETS.A.C.I.F.I.

Hipóli!o Yrigoyen 3769/71 (C1208ABE)

Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Nota: Este texto se repite en los envases conteniendo 500 y 1000 comprimidos recubiertos de

180 mg, de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 201209111il3

7" 7~anmat anmat
FULLONE Leonardo Salvador GUALOI Mónica Susana
DU 20965828 DU 6363610
Director Técl ¡loo Apode! ada
FINAOIET~!O:~n 3771 • (Cl208ABE) Buenos Aires -?'fN~1~'t9S;~~'~{5644/5744- Fax: (54-11) 4983-0930
30-50471041-2 p'g,ólQ;1iOll71041-2

~ • Ei'p~enle dl~r~O.~i:"etion¡~' ha sidofirmad6olgiu.lmente en los t~rm¡;'os de lo Ley N' 25.506. el Decreto N" 262aJ2002y.elDecreto N"28312003.-
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"1016 -Año del Bicentenario do la Dft:Jarat:wn dlllalrtdspendv:cla Nacional"

& Mini••• ri.j Salud
\!1 Presidencia dela Noción

23 de ,1.10 d, 2016

DISPOSICIÓN N° 942B

CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° SBOBB

TROQUELES
EXPEDIENTE N0 1-0047-2000-000460-15-3

Datos Identlflcatorfos CarDcteristrco$ de la Forma Farmacéutica

FEXOFENAotNA CLORHIDRATO 60 mg - COMPRIMIDO RECUBIERTO

FEXOFENAOINA CLORHIDRATO 180 mg. COMPRIMIDO RECUBIERTO

FEXOFENADINA CLORHIDRATO 120 mg - COMPRIMIDO RECUBIERTO

,
I
I

Troquel

641839

641855

641642

Tel. (+54-n) 434()o0800' httl):/I_.anma41ow.flr- RepCibllceArGentina
1

Tecl'\OlogllllMédlen lMAME lMAL Edlfldo Jenual
Av. BelQl1'lno1480 Av.~091AA2 fstlldos Unidos25 Av. de M~ &69

_~ El"'.;."" ""'"~lo ,"'."' •• h, =-,=,do dO""'''"'' '" ~ ••~""". Ley":':::506. ,1"""'lo ~~ :!2'~l~~oo;,.-~
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SORANNA SANTIÁGO Matias
Horacio '
CUIL20345159798

I
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"2016 :Año del Bicentenario de la Declaración de la lrrd6pendeJta Nacional"

~ Mi_rio desalud
\!1 ,Presidencia,de la Naci{¡n,

BuenosAires, 19 DEAGOSTODE2016.,

DISPOSICiÓN N' 9428

ANEXO

TecnologTI!J Mikflca
Av. Belgumo 1480
{e l093AAP), CABA

CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N' 58088

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que se autorizó la

inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos ldentificatorios característicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razón Social: LABORATORIOFINADIETS.A.C.I.F.I

N° de Legajo de la empresa: 6803

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: VAGRAN60

Nombre Genérico (IFA/s): FEXOFENADINACLORHIDRATO

Concentración: 60 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDORECUBIERTO

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

lliil!rediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
TeJ,.(.54-11) .'.0.0$00. httCl# Jwww,onmat.gov.a' • ,Rep6inlea -ntfn.

I

,[NAHE JNAL 'Edlfido tentnll
Av. Cllscros 2161 . ,Eslados Unidos 2S . "'Y.d~'M/Jyo869
(C1264MO), CAoBA, (CUOtMA), (:ABA (CI084MO~, <:ABA

Ptlglnll 1 de 9 I
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,Temologr. Mbdlca
IAv, 8elgratlO :1480
:(CI09JMP). CABA

"2016 -.Año del Blcenienmlo de"iaDedaracJ6n de la IndllpendeJla Nacional". .. . I
& Minlstcrio~.S.lud
\!:1 Presidencia de la Nación

1 FEXOFENADINA CLORHIDRATO 60 mg

Excipiente (s)
LACTOSA MONOHIDRATO 88 rng NUCLEO 1
ALMIDON DE MAIZ 30 mg NÚCLEO 1
CROSCARMELOSA SODICA 10 mg NÚCLEO 1
E$TEARATO DE MAGNES~O 6 mg NÚCLEO 1
POVIDONA K 30 6 mg NUCLEO 1
MACROGOL 400 0,48 mg CUBIERTA 1
HIDROXIPROPILMmLCELULOSA 3CP 1,78 mg CUBIERTA 1
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 2910/6 1,78 mg CUBIERTA 1
OIOXICO DE TITANIO 1,87 mg CUBIERTA 1
POUSORBATD 80 0,0) rng CUBIERTA 1
OXIDO DE HIERRO ROJO"(CI"'77491" o 06 mn CUBIERTA 1

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTÉTICO O
SEMISINTÉTICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PCTFE (ACLAR)

Contenido por envase primario: 10 COMPRIMIDOS /BLISTER

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ESTUCHE DE CARTULINA CON 10 Y 20
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

CAJA DE CARTÓN CON 500 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Presentaciones: 10, 20, 500 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 1000 DE USO
EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Período de vida útil: 24 MESES

Forma de conservación: Desde 15° e hasta 300 e
Otras condiciones de conservación: LUGAR SECO

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservaci6n: No corresponde

Forma de conservación: No corresponde

Otras condiciones de conservación: No corresponde

Tel. ("'54.'11) 4340.0800 . http://www.8nm8t.oov.ar •.Rl:PGbrig¡Argli: tlllll
I

,(MAME IMAL EdlRdo Ce~tral
Ay. Q1S(!ros216i fttMos Unidos:25 AV.de Mayo\S69

(t1264MO), CABA (CI.101MA), CABA (CICl84MO). d;..sA

PAgiM2d&9 I
¡¡y_~£, p,.J.,,, do'~,n",'~""",,~O~~ig"":""",,."',!.~...,'"lo':'''~ 2~.,!!~~. 26281200".O~re"N" 'f2::.- J

http://www.8nm8t.oov.ar


"2016-Año ,delBI,,"'e_o de laDecl~QCión de la l""Bpendel,aNQClonaI"

~ Mi¡tjstoTio de Salud
't!9 Presidencia de la Nación

Condición de expendio: BAJO RECETA

Código ATC: R06AX26

Acción terapéutica: ANTlHISTAMÍNICOS PARAUSO SISTÉMICO,

Víajs de administración: ORAL

Indicaciones: INDICACIONES Rinitis Alérgica Estacional Para el alivio de los 1
síntomas asociados con rinitis alérgica estacional, en adultos y niños desde los 12
años de edad. Los síntomas efectivamente tratados son: estornudos, rinorrea,
picazón naso - palatina y/o de garganta, picazón / lagrimeo /enrojecimiento de los
ojos y congestión nasal. Urticaria Idiopática Crónica Para el tratamiento de
manifestaciones cutáneas sin complicaciones debidas a urticaria crónica idiopática
en adultos y niños desde los 12 años de edad. Reduce significativamente el prurito
y el número de ronchas.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboración hasta el granel y/o semielaborado:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad País Iautorlzante vIo BPF planta

,
FINADlET S.A.C.I.F.I 1331/15 HIPOllTO YRIGOYEN CIUDAD REPUBUCA

3769 AlJTÓNOMA DE ARGENTINA
BS.AS. I

b)Acondicionamiento primario:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad País Iautorízante vio BPF
planta

,
FINADIET S.A.C.U.I. 1331/1~ HIPOLITO YRIGOYEN CIUDAD REPUBLlGA

3769 AUTÓNOMA DE ARGENTINA
BS.AS.

c)Acondicionamiento secundario:

Tecnología Médica
Av. iBelo;¡rnno 1480
(CIOSl3,AAP). CABA

leí. (+$4-11) 4340-0800 ~nttD:llwww.otlmllt.aov.Pf ~Repúl;lIlCllAr,ge
l
tina

INAM£ INAL Edificio Ce Itf81
Av. CtSl:!r'OS2161 EstadCl$ Unidos 25 Áv: di.> MayJe69
(C1264MO), Cl\BfI (CU01MA). CABA (Clt'l84AAD), '8-A

Pagina 3 de g

¡;t~~ E,!:ese~le documento eleclróni:~ha sido firmado digilalmente en 105términos de la Ley N' 25,506, el Decreto N" 2621312002 Yel Decreto N' 28~12003_-

http://nttD:llwww.otlmllt.aov.Pf


TecnofogT. 'Hédla
-"v, Betgf1lno 1480
{CI093MP), C\8A

"2016 -.Año del Bicentenario d«ltl D«laTación de la IndBpendenJa Nacional". . I
~ MlnIsillrio de Salud
'~ Presidencill de la Nación

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad Pafs

autorlzante ylo BPF plllnta

FTNAOIET S.A.C.I.F.I. 1331/15 HlPOUTO YRIGOYEN CIUDAD REPU5UCA
3769 AUT6NOMAOe ..•.RGENTINA

es. AS.

Nombre comercial: VAGRAN 120

Nombre Genérico (IFA/s): FEXOFENADINACLORHIDRATO

Concentración: 120 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

In rediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) IFA
FEXOFENADINA CLORHIDRATO 120 mg

Excipiente (s)
LACTOSA MONOHIDRATO 176 mg NUCLEO 1
POVIDONA K 30 12 mg NÚCLEO 1
CROSCARMELOSA SaOtCA 20 mg NÚCLEO 1
ESTEARATO DE MAGNESIO 12 mg NÚCLEO 1
ALMlDON DE MAlZ 60 mg NÚCLEO 1
MACROGOL 400 0,94 mg CUBIERTA 1
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 3CP 3,53 mg CUBIERTA 1
HIDROXIPROPILMETILCElULOSA 2910/6 3,53 mg CUBIERTA 1
OIOXIDO DE TITANIO 3,7 mg CUBIERTA 1
POUSORBATO BO 0,06 mg CUBIERTA 1
OXIDO DE HIERRO ROJO'rclc77491\ o 24 me CUBIERTA 1

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTÉTICO,O
SEMISINTÉTICO

Envase Primaria: BLISTER ALU/PVC-PCTFE (ACLAR)

Contenido por envase primario: 10 COMPRIMIDOS/ BLISTER

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ESTUCHEDE CARTULINA CON 10 Y 30
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Tet. (+$.~11) "i4o-0S00 ~hltll# J_ofIllmat.gOV.llr - RcpObilol Ar;cn'dnll
. I

,IHAIME JNAL .EdlndoCer'lln.l
Av.ClJseros2161 ESllldosUnIdos2$ Av. de Mbyo869
(C1264MD), CASA (CllOlAM), CABA (CI084MD), CÁSA
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&.. Mini-s1erio de S!llulf
~ Presidencia de la N~ci6ra

CAJA DE CARTÓNCON 500 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Presentaciones: 10, 30, 500 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 1000 DE USO
EXCLUSIVO HOSPITALARlO

Período de vida útil: 24 MESES

Forma de conservación: Desde 15° e hasta 30° e
Otras condiciones de conservación: LUGARSECO

FORMARECONSTITUIDA

Tiempo de conservación: No corresponde

Forma de conservación: No corresponde

Otras condiciones de conservación: No corresponde

Condición de expendio: BAJORECETA

Código ATC: R06AX26

Acción terapéutica: ANTIHISTAMÍNICOS PARAUSO SISTÉMICO,

Vía/s de administración: ORAL

Indicaciones: INDICACIONES Rinitis Alérgica Estacional Para el alivio de los
síntomas asociados con rinitis alérgica estacional, en adultos y niños desde los 12
años de edad. Los síntomas efectivamente tratados son: estornudos, rinorrea,
picazón naso - palatina y/o de garganta, picazón / lagrimeo /enrojecimiento de los
ojos y congestión nasal. Urticaria Idiopática Crónica Para el tratamiento de
manifestaciones cutáneas sin complicaciones debidas a urticaria crónica idiopática
en adultos y niños desde los 12 años de edad. Reduce significativamente el prurito
y el número de ronchas. i

I

3. DATOS DEL ELABORADOR¡ES AUTORIZADO¡S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboración hasta e'l granel vIo semielaborado:

T~cnolog¡l1IMédléa
Av. Selornno 1480
(C l093AAP), CABA

IN"f4E
Iw" caseros 2161
<C1264MD), CABA
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~ Mi_.deSalud
'\;f} 'Presidencia (le la Nllti6ñ

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la localidad Pals

\
autorlzante vIo BPF planta

FlNADIET S.A.C.I.F.I. 1331/15 HIPOUTO YR,IGOYEN CIUDAD REPUBUCA
3769 AUTÓNOMA DE ARGENTINA

BS.AS. ;

b)Acondicionamiento primario: \

i

Edlfido centnll
A.v. dI! Mayo 869

(Ct08<lMD), aBA

1

tNAl
-Estbdos unidO$' 25
(C110tMA), CAe"

(

,INAME
Av, caseros 2161

(Ci26o'l.MO), CABA

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad Pals

\
8utorlzante vIo BPF planta

FlNADIET S.A.C.I.F.I. 1331/15 Hlf>OLITO YRIGOYEN CIUDAD REPU6UCA
3769 Al1TÓNOMA DE ARGENTIr!4

BS.AS .

.
c)Acondicionamlento secundario:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad Pals

l!lutorlUlnte vIo BPF phlnta

ANADIET S.A.C.I.F.I. 1331/15 HIPOUTO YRlGOYEN CIUDAD :~~~I~'l3769 AUTÓNOMA DE
as. A5.

Nombre comercial: VAGRAN 180

Nombre Genérico (IFNs): FEXOFENADINACLORHIDRATO

Concentración: 180 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

I InQredlente (s) Farmacéutico (s) Activo (sllIFAl
I FEXOFENADINA CLORHIDRATO 180 mg

IExcipiente (s) I

Tel. 't-54.'ll .3-0-0800. http://www,Dnmat.gov.ar • RepObll(.llArgentl

"i'etnotogla M&tla
¡\Y, 8elOrano 1480
{CI093AA?). CABA
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LACTOSA MONOHIDRATO 264 mg NUCLEO 1
ALMIDON DE MAIZ 90 mg NÚCLEO 1
POVIDONA K 30 18 mg NÚCLEO 1
CROSCARMElOSA SODICA 30 mg NÚCLEO 1
ESTEARATO DE MAGNESIO 18 mg NÚCLEO 1
MACROGOL 400 1,44 mg CUBIERTA 1
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 3CP 5,4 mg CUBIERTA 1
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 2910/6 5,4 mg CUBIERTA 1
DIOXIDO DE TITANIO 5,57 mg CUBIERTA 1
POLISORBATO 80 O 09 mn CUBIERTA 1

~ Mini'Sterio de Salud
~ Presideneill de la Nl'IciM

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTÉTICO O
SEMISINTÉTICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PCTFE(ACLAR)

Contenido por envase primario: 10 COMPRIMIDOS / BLISTER

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ESTUCHEDE CARTULINA CON 10 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS.

CAJA DE CARTÓN CON 500 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Presentaciones: 10, 500 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 1000 DE USO
EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Periodo de vida útil: 24 MESES

Forma de conservación: Desde 15° e hasta 30° e
Otras condiciones de conservación: LUGARSECO

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservación: No corresponde

Forma de conservación: No corresponde

Otras condiciones de conservación: No corresponde

Condición de expendio: BAJO RECETA

Código ATC: R06AX26

TecnalogíBM~ica
Av. Be1'i1tano 1480
{C1p9JAAP). CA.BA

I"AME
Av, cascros 2161

(C1264MO),. CABI\

INAl
Estados Unidos 25

(ellO lAAA), cAe,.
Edificio Central
A'rF.de Mayo SM

(C10S4AAD), CASA
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Acción terapéutica: ANTIHISTAMÍNICOS PARAUSO SISTÉMICO,

Vía/s de administración: ORAL

a)Elaboración hasta el granel vio semielaborado:

Indicaciones: INDICACIONES Rinitis Alérgica Estacional Para el alivio de los I

síntomas asociados con rinitis alérgica estacional, en adultos y niños desde los 12
años de edad. Los síntomas efectivamente tratados son: estornudos, rinorrea, I
picazón naso - palatina ylo de garganta, picazón / lagrimeo /enrojecimiento de los
ojos y congestión nasal. Urticaria Idiopática Crónica Para el tratamiento de 1
manifestaciones cutáneas sin complicaciones debidas a urticaria crónica idlopática
en adultos y niños desde los 12 años de edad. Reduce significativamente el prurito
y el número de ronchas. 1\

3, DATOS DEL ELABORADOR¡ES AUTORIZADO¡S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal: 1
\
I

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad País •
autorizante vIo BPF planta

FINADIET S.A.C.I.F.I. 1331{15 HIPOLlTO YRIGOYEN CIUDAD REPUBLICA

\3769 AUTÓNOMA DE ARGENTINA
BS. AS.

b}Acondicionamiento primario:
\
\,
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Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad País
autorizante vIo BPF planta

FINAOIET S.A.C.I.F.1. 1331/15 HIPO LITO YRIGOYEN CIUDAD REPUBLICA
3769 AUTÓNOMA DE ARGENTlNA

SS. AS. ,

Edlfido Central
Av. de Mayo 869

(CI084AAO), CA8A

INA\:
Estados Unidos 2S
(Cl1,OlAAA), cASA

IHAME
Av, ce.seros 2161

(C12li4MO), CABfl

c)Acondicionamiento secundario:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad País ,
autorizante vIo BPF

planta

\-
FINADIET S.A.C.I.F.I. 1331/15 HIPOLlTO YRIGOYEN CIUDAD REPUBLICA ,

3769 AUTÓNOMA DE ARGENTINA \BS. AS.

TecnolOSllill Medica
Av. Bel{ll1'mp 1480
{C1093M!t), CABA



,
."20J6.~Año del Blcilrte.nmio de/a Dedaración de la }ndependmc;l Nacional". .. .. . . ... .. \

& MinJst8rio de Salud
\ll ,presidencia da'la Nación

El presente Certificado tendrá una validez de cinco (S) añosa partir de la

fecha del mismo.

Expediente NO: 1-0047-2000-000460-15-3

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

:r:dlflcJo Central
,Av.d~ Mayo 869

(CHlS"iAAD), CASA,

,¡MAL
EStádos ,unidas 25
(Cl10 lAÁA), CABA

,INAME
Av, ceseros 2161

(C1264MO), CABA,

Tecnologl. M~iea
AII. se1omno 1480
,.(Cl093~P~.:~

Péglna 9 do 9

8.p;.,~,.do=";'; o",Uóolro'" ,'lb i,;;".,i., ¿••• .;;.,;~..~ '" ,,~..,,; do" CoyN'",~" ~",_N' 26''''''''';'' O.;,."N' 28312003..1
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